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前言

以2009年5月5日我国“重大新药创制”科技重大专项启动为契机，中国民族医药产业开始了从以仿制
为主向自主创新、创仿结合的战略性转移。
国家斥巨资对“重大新药创制”专项进行资助，以期攻克制约我国自主创新新药、大型医疗器械、医
用材料和释药系统创制的关键技术，加快建立并完善国家综合性和单元性创新药物研究开发技术平台
，推进重大新药和医疗器械的自主创新。
众所周知，任何重大新药和医疗器械的自主创新，都需要通过临床试验来获取有效性与安全性数据，
以确认与平衡患者的获益与风险。
临床试验，是所有创新药物研发的必经环节，是药物研发能否成功的最后关键和重中之重。
但是，长期以来我国医药产业创新能力薄弱，生产药品的95％为仿制药。
因此，大多数国内企业或研究机构拘泥或习惯于仿制药临床试验的“通过性”审评的经验，因而缺乏
“以严格科学的临床为导向进行药物研发”的基本认识，也没有凝练出开展系统临床试验所不可或缺
的基本能力，国内创新药物临床试验整体水平与国际差距仍大，且与之配套的法规、制度和技术要求
也不够完善，相比于ICH GCP的要求仍然有相当大的差距，不能适应我国医药事业发展的急需。
国内与临床试验相关的专著很多，但目前尚没有一部用于指导临床试验管理者的手册。
事实上，临床试验管理者是决定一项临床试验成败的总负责人，必须对临床试验设计与实施过程进行
全面系统的有效控制，以保障临床试验质量。
因而，真正在创新药物开发的临床试验环节上实现降低开发成本和增加回报的目标。
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内容概要

以2009年5月5日我国“重大新药创制”科技重大专项启动为契机，中国民族医药产业开始了从以仿制
为主向自主创新、创仿结合的战略性转移。
国家斥巨资对“重大新药创制”专项进行资助，以期攻克制约我国自主创新新药、大型医疗器械、医
用材料和释药系统创制的关键技术，加快建立并完善国家综合性和单元性创新药物研究开发技术平台
，推进重大新药和医疗器械的自主创新。
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章节摘录

插图：对大多读者来说，不需要解释临床试验的必要性，监督或参与临床试验甚至可能是这些读者的
主要工作。
但仍有少部分人（包括发明者和企业家在内）还在质问，为什么药品或医疗器械不进行昂贵的临床试
验就不能获准上市。
他们认为，在实验室已进行过测试——言下之意是，我们知道它有效。
显而易见，如果不对治疗和干预手段进行临床试验，就不能获得药政管理当局的上市许可。
更为重要的是：如果不进行精心组织的、有良好对照的、随机的临床试验，仅凭运气和一时的兴致，
不仅不会为公众贡献出有前途的治疗措施，也不会为客户和他的公司带来本应合理的利益。
以硅胶假体引发的争议为例，由于植入假体后出现并发症的妇女们提出诉讼，她们在几乎没有任何科
学证据支持的情况下赢得了巨额的损害赔偿金，结果导致众多厂商破产倒闭，数百名妇女通过手术摘
除硅胶假体（事实证明不必如此）。
如果这些厂商当时能够很好地实施有良好对照的临床试验，本可避免该类破产事件的发生。
要使自己的产品获得最大的成功，就要清楚哪类受试者会对这种新疗法产生最佳反应，哪类受试者应
尽量避免进入试验。
进行具有良好对照的大规模的临床试验，是获取所需答案的唯一途径。
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媒体关注与评论

“⋯⋯易读，博识，不时闪烁出睿智的光辉⋯⋯通篇简明扼要，文采斐然⋯⋯值得一读⋯⋯”　　—
—医学统计（Statistics in Medicine）“本书叙述清晰，内含大量列表和表格，有助于管理者在计算机辅
助药物临床试验过程中作出有效决策。
”　　——技术计量学（Technometrics）“⋯⋯这是任何从事药物临床试验的人士必读的一本书⋯⋯
”　　——临床化学（Clinical Chemistry）
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编辑推荐

《临床试验设计与实施管理者指南(第2版)》：新版计算机辅助临床试验指南，是为从事临床试验管理
的有识之士编撰的一部综合性手册。
它涵盖了临床试验设计与实施的所有重要细节，包括研究设计、组织、与药政管理当局沟通、数据收
集和分析、招募、软件、监查和报告等。
新版保留了第1版的对读者友好的文风，还丰富了一些新的案例和最新管理指南，如电子提交程序和
计算机化直接数据获取等。
为顺应临床试验日益全球化，新版还纳入了包括通用技术文件（CTD）和临床数据交换标准协会
（CDISC）标准在内的国际标准信息。
该手册为循序渐进式指南，文中便捷的一览表和方案摘要很有特色。
有着丰富临床试验实践与咨询经验的古德博士，通过讲述诙谐而富有指导意义的轶事，道出如何避免
临床试验常见错误的玄机。
根据临床试验管理的成功模式，《临床试验设计与实施管理者指南(第2版)》分为“计划”、“实施”
、“核对”三个部分，包括如下内容：●应该进行该研究吗？
●将数据录入并保存在计算机内●成功团队●设计临床试验并确定样本量●预算●病人和医生的招募
与保留●数据管理●监查临床试验●数据分析●事后总结（AAR）●例外情况处理与临床试验设计和
分析相关的管理人员或实际操作的专业人员、临床研究人员、生物统计师、公众卫生专业的学生，会
认为本手册是一个不可或缺的资源。
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